Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/06165-TR

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Veregen 100 mg/g mast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g masti obsahuje 100 mg extraktu (vo forme suchého extraktu, rafinovaného) z Camellia sinensis
(L.) O. Kuntze, list (listky zeleného ¢aju) (24 — 56:1), ¢o zodpoveda: 55 — 72 mg (-)-
epigalokatechingalatu.

Rozpuistadlo na prva extrakciu: voda.

Pomocné latky so znamym téinkom:

1 g masti obsahuje:

50 mg propylénglykolmonopalmitostearatu
350 mg izopropylmyristatu

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Mast’

Hned4, jemna mast’ bez krupi¢kovitych Castic.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Veregen je indikovany na lieCbu koznych bradavic (condylomata acuminata) na vonkajs$ich
genitaliach a v okoli koneénika pacientom s normalnou imunitnou odpoved’ou vo veku od 18 rokov.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie u dospelych

Celkovo maximalne 250 mg masti Veregen ako celkova jednorazova davka, ¢o zodpoveda vytla¢eniu
priblizne 0,5 cm masti, sa ma aplikovat’ trikrat denne na vSetky bradavice na vonkajsich genitaliach

a v okoli koneénika (celkova denna davka 750 mg).

Dizka liecby

Liecba Veregenom ma pokracovat’ az do iplného vymiznutia vSetkych bradavic, av§ak celkova liecba
nema byt’ dlhsia ako 16 tyzditov (max. dizka), a to ani v pripade, ak pocas obdobia lie¢by vznikni
nov¢ bradavice.

Pediatricka populacia
Bezpetnost’ a u¢innost’ Veregenu u deti a dospievajticich vo veku do 18 rokov neboli stanovené.
K dispozicii nie st ziadne udaje.



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/06165-TR

Starsi pacienti
Mast'ou Veregen nebol lie¢eny dostatoény pocet starSich T'udi, aby sa zistilo, ¢i reaguju odlisne ako
mladsie osoby.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Pacienti so zavaznou poruchou funkcie pecene (napr. S klinicky vyznamnym zvys$enim peceniovych
enzymov, so zvySenym bilirubinom, zvySenym INR) nemaju pouzivat’ Veregen z dovodu nedosta-
to¢nych udajov o bezpe€nosti (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Sposob podavania

Malé mnozstvo Veregenu sa ma aplikovat’ na kazdi bradavicu jemnym nanesenim prstami tak, aby sa
zarucilo uplné pokrytie a aby sa zanechala na bradaviciach tenka vrstva masti (celkovo max. 250 mg
na vSetky bradavice/na jednorazova davku).

Mast’ sa aplikuje iba na postihnuté oblasti, nesmie sa aplikovat’ do posvy, mo¢ovodu alebo kone¢nika.
Neaplikujte na sliznice.

Iba na kozné pouzitie.

Ak pacient vynecha davku, ma pokracovat’ v normalnom lieCebnom rezime.

Pred aplikaciou Veregenu a po aplikacii sa odporti¢a umyt’ si ruky. Pred nasledujicou aplikaciou nie
je potrebné zmyvat’ mast’ z oSetrenej oblasti.

Pred pohlavnym stykom sa ma Veregen zmyt’ z oSetrenej oblasti.

Pacientky pouZivajice tampony Si maji zaviest’ tampon pred aplikovanim masti Veregen.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vyhybajte sa kontaktu s o¢ami, nosovymi dierkami, perami a tistami.

Veregen sa nema aplikovat’ na otvorené rany a poskodenu alebo zapalent kozu.

Liec¢ba Veregenom sa neodporuca, kym sa pokozka po akomkol'vek predchadzajucom chirurgickom

zékroku alebo po liecbe liekmi tplne nezahoji.

Veregen sa nevyhodnocoval na liecbu bradavic v mocovode, posve, vV kr¢ku maternice, kone¢niku ani
Vv jeho okoli a nesmie sa pouzivat’ na liecbu tychto stavov.

Pacientky s genitalnymi bradavicami v oblasti vulvy maju pouzivat’ tito mast’ opatrne, pretoZe liecba
Vv tychto miestach je CastejSie spojena so zavaznymi lokalnymi neziaducimi reakciami (pozri Cast’ 4.8).
Je nutné zabranit’ ndhodne;j aplikacii do posvy. Pri ndhodnej aplikacii do posvy okamzite zmyte mast’
teplou vodou a jemnym mydlom.

Neobrezani pacienti muzského pohlavia, oSetrujuci si bradavice pod predkozkou, si maju denne
stiahnut’ predkozku a vycistit’ tuto oblast,, aby sa zabranilo vzniku fimozy. Pri prvych prejavoch
ztzenia (napriklad tvorba vredov, induracia alebo ¢oraz vaésie tazkosti pri stahovani predkozky) sa
ma liecba ukoncit’.

Pocas liecby mozu vzniknit’ nové bradavice.
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Az do Gplného vymiznutia vSetkych bradavic sa maji pouzivat kondomy, pretoze Veregen
neeliminuje HPV-virus a nezabranuje prenosu tohto ochorenia.

Veregen moze oslabit’ kondomy a vaginalne pesary. Preto sa ma mast’ pred pouzitim kondomov a pred
pohlavnym stykom zmyt’ z oSetrenej oblasti. Maju sa zvazit’ d’alSie metody antikoncepcie.

Ak je infikovany pacientov sexualny partner, odporuca sa lieCba partnera, aby sa zabranilo opakovanej
infekcii pacienta.

Nevystavujte osetrenu plochu slne¢nému svetlu ani ultrafialovému Ziareniu, pretoze Veregen sa
netestoval v tychto podmienkach.

Nema sa pouzivat’ okluzivny obvéz (pozri Cast’ 4.8).
Veregen znecistuje odevy a postelnt bielizen.

Mierne lokalne kozné reakcie, ako napriklad erytém, pruritus, podrazdenie (vécsinou s palenim),
bolest’ a edém v mieste aplikacie, si vel'mi Casté a nemaju viest’ k ukonceniu liecby. Po prvych
tyzdnoch lieCby by sa mali zmiernit’ (pozri ¢ast’ 4.8).

Prerusenie liecby méze byt indikované v pripade intenzivnejsej lokalnej koznej reakcie spdsobujuce;j
neprijatel'né nepohodlie, zvySenie zavaznosti alebo spojenej s reakciou lymfatickych uzlin. Po
ustupeni koznej reakcie mozno lie¢bu mast’ou Veregen obnovit’.

Pacient ma byt pouceny, aby sa pri vyskyte lokalnej vezikularnej reakcie poradil s lekarom, aby sa
vylucila infekcia genitalnym herpesom.

Ucinnost” a bezpecnost’ u pacientov uzivajucich imunomodulacné lieky sa neskimali. Tito pacienti
nemaju pouzivat' mast’ Veregen.

Bezpecnost’ a u€innost’ liecby trvajucej viac nez 16 tyzdilov alebo v pripade viacerych liecebnych
cyklov sa neskumala.

Pacienti so zavaznou poruchou funkcie pecene (napr. s klinicky vyznamnym zvy$enim hladiny
pecenovych enzymov, SO zvySenym bilirubinom, zvySenym INR) nemaja pouzivat’ Veregen z dovodu
nedostatku udajov o bezpeénosti (pozri ¢ast’ 4.8).

Veregen obsahuje propylénglykolmonopalmitostearat, ktory méze vyvolat’ podrazdenie pokozky
a izopropylmyristat, ktory méze vyvolat’ podrazdenie a senzibilizaciu pokozky.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakcné Stadie.
V oblasti s vyskytom bradavic je potrebné vyvarovat’ sa subeznému pouzitiu inych lokalnych terapii
(ako napriklad sedacim kapel'om, lokalnej aplikacii zinku alebo vitaminu E a podobne).

Je potrebné vyhnt sa subeznému uzivaniu vysokych davok peroralnych pripravkov s obsahom
extraktu zo zeleného Caju (vyzivovych doplnkov) (pozri Cast’ 4.8).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouZiti Veregenu u gravidnych Zien.
Stadie na zvieratach preukazali reprodukéni toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3).

Vhodnym preventivnym opatrenim je vyhnit’ sa pouzivaniu Veregenu pocas gravidity, hoci existuje
predpoklad, ze systémova expozicia epigalokatechingalatu je po dermalnej aplikacii Veregenu nizka.
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Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa Veregen alebo jeho metabolity vylucuja do 'udského mlieka. Riziko u doj¢eného
dietat’a sa neda vylucit.

Nepredpokladaju sa ziadne ucinky na dojéeného novorodenca/dojca, pretoze systémova expozicia
epigalokatechingalatu je po dermalnej aplikacii Veregenu nizka.

Fertilita
Neexistuje ziadny ddkaz ucinku na fertilitu u potkanov po koznej (samce) a vaginalnej (samice)
aplikacii (pozri Gast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa Ziadne $tidie o schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Je vSak
nepravdepodobné, Ze by mal Veregen nejaky Gc¢inok na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

V pivotnych klinickych $tadiach bolo koznym podanim masti Veregen 100 mg/g lie¢enych

400 pacientov (d’alsich 397 pacientov bolo vystavenych u¢inkom masti Veregen 150 mg/g).
Najcastejsie hlasenymi neziaducimi liekovymi reakciami boli lokalne kozné reakcie a reakcie v mieste
aplikécie na bradavice. Celkovo sa takéto neziaduce reakcie vyskytli u 83,5 % pacientov. NajcastejSie
sa pozorovali erytém, pruritus, podrazdenie (vicSinou s palenim), bolest, edém, vred, stvrdnutie

a pluzgieriky. Lokalne reakcie mali miernu intenzitu u 24,8 % pacientov, stredntl intenzitu u 32,0 %
pacientov (muzi 36,3 %/zeny 27,1 %) a zavazné reakcie boli hlasené u 26,8 % pacientov najmenej
jedenkrat pocas liecby (muzi 20,8 %/zeny 33,5 %). Percentualny podiel pacientov s najmenej jednou
zavaznou, suvisiacou lokalnou reakciou bol 26,3 % (87/331) u pacientov s vyhradne genitalnymi
bradavicami, 23,1 % (6/26) u pacientov s analnymi bradavicami a 32,6 % (14/43) u pacientov

S analnymi aj genitalnymi bradavicami.

Mierne lokalne kozné reakcie stvisia s mechanizmom ucinku a nemaju viest’ k ukonceniu liecby.

U pacientok s bradavicami v oblasti vulvy bol vyssi vyskyt lokalnych koznych reakcii a reakcii
V mieste aplikacie.

Styri pacientky (1 %) jedenkrat prerusili lie¢bu z dovodu bolesti v mieste aplikacie, znecitlivenia
a dermatitidy. Jedna pacientka (0,3 %) ukon¢ila liecbu mastou Veregen 100 mg/g kvoli pocitu palenia
v oblasti perinea, bolesti a svrbeniu.

U jednej pacientky bola pri liecbe mast'ou Veregen 100 mg/g hldsena zavazna vulvovaginitida.
Fimoza sa vyskytovala u 1,9 % (4/212) neobrezanych pacientov muzského pohlavia.

Precitlivenost’ sa pozorovala u 5/209 o0s6b (2,4 %) v stadii koznej senzibilizacie. V pripade
precitlivenosti na Veregen 100 mg/g sa ma lie¢ba ukoncit'.

Tabul’ka 1: Neziaduce reakcie (hlasené pred uvedenim na trh a po fiom), ktoré boli prinajmensom
pravdepodobne suvisiace s liebou Veregenom 100 mg/g, st uvedené podrla triedy organovych
systémov. Frekvencie s definované ako vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10) a menej Casté
(>1/1 000 az < 1/100).

Vel'mi asté Casté Menej casté
Celkové poruchy lokalne reakcie lokalne reakcie v mieste lokalne reakcie v mieste
a reakcie v mieste V mieste aplikacie, aplikacie, ako exfoliacia, aplikacie, ako zmena
podania ako erytém, pruritus, | vytok, krvacanie a opuch sfarbenia, nepohodlie,
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VePmi Casté Casté Menej Casté
podrazdenie/palenie, suchost’, erdzia, trhlina,
bolest’, vred, edém, hyperestézia, anestézia,
stvrdnutie jazva, uzlik, dermatitida,
a pluzgieriky precitlivenost’, lokalna
nekrdza, papuly a ekzém

Poruchy krvi - slabinova -

a lymfatického lymfadenitida/lymfadenopatia

systému

Infekcie a nakazy

infekcia v mieste aplikacie,
pluzgieriky v mieste
aplikacie, infekcia
genitdlnym herpesom,
stafylokokova infekcia,
uretritida, vaginalna
kandidéza, vulvovaginitida

Poruchy obliciek - - dyzutria, nutkanie na

a mocovych ciest mocenie, polakizuria
Poruchy - fimoza balanitida, dyspareunia
reprodukéného

systému a prsnikov

Poruchy koze
a podkoZného
tkaniva

vyrazka a papularna vyrazka

Neziaduce reakcie, ktoré sa pozorovali iba pri pouZziti masti s vySSou silou (mast’ Veregen 150 mg/g).
Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100):
Pyoderma, vulvitida, sten6za mocovodu a vaginalny vytok.

Neziaduce reakcie sa vyskytuju ¢astejSie pri okluzivnych podmienkach (pozri Cast’ 4.4).

Casovy priebeh lokalnych reakcii

Maximalna stredna zavaznost’ lokalnych reakcii sa pozorovala poc¢as prvych tyzdiov liecby.

Prisudzovany skupinovy u¢inok

Udaje z literatury popisuju pripady pecetiovej toxicity po perordlnom uZivani vysokych davok
extraktov zo zeleného ¢aju. Klinické studie, Gidaje zo sledovania po uvedeni lieku na trh a predklinické
stadie s Veregenom, neodhalili Ziadne neziaduce tcinky na funkciu pecene. Avsak, za ucelom
skvalitnenia databazy idajov o bezpe¢nosti Veregenu, je potrebné oznamit’ akékol'vek prejavy
poruchy funkcie pecene pocas lieCby Veregenom drzitel'ovi rozhodnutia o registracii lieku.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9

Predavkovanie

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania. V pripade ndhodného peroralneho uzitia je indikovana
symptomaticka lieCba. Pre Veregen neexistuje ziadne Specifické antidotum. Nie su k dispozicii ziadne
sktsenosti s peroralnym uzitim tohto lieku.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: chemoterapeutika na lokalne pouzitie, antivirotika
ATC kéd: DO6BB12

Mechanizmus uéinku a farmakodynamické G¢inky

Mechanizmus uc¢inku extraktu z listkov zeleného ¢aju nie je znamy. Ako bolo preukazané

v predklinickych Studiach, extrakt z listkov zeleného ¢aju u¢inkuje prostrednictvom inhibicie rastu
aktivovanych keratinocytov a antioxidacnych uc¢inkov v mieste aplikacie. Klinicky vyznam tychto
zisteni nie je znamy.

Klinicka ui€¢innost’ a bezpecnost’

Vysledky z dvoch nezavislych pivotnych §tadii G¢innosti a bezpeénosti fazy 3 u pacientov

S normalnou imunitnou odpoved’ou vo veku 18 rokov alebo starSich preukazali, ze lieCba mast'ou
Veregen 100 mg/g trikrat denne po dobu maximalne 16 tyzdiov bola vyrazne ucinnejsia nez placebo,
ako sa zistilo na zéklade tplného vizualneho vymiznutia vSetkych bradavic na vonkajsich genitalidch
a v okoli konecnika (t. j. bradavic, ktoré existovali pred liecbou, a bradavic, ktoré vznikli pocas
liecby).

V ramci oboch $tudii bola priemerné vychodiskové plocha bradavic 48,5 mm? (rozsah 12 az 585 mm?)
a priemerny vychodiskovy pocet bradavic bol 6 (rozsah 2 az 30).

Priemerné pouzité davkovanie bolo 456,1 mg/defi (rozsah od 23,8 do 1 283 mg/den).

U 401 pacientov lieCenych mast'ou Veregen 100 mg/g bola miera uplného vymiznutia vSetkych
bradavic 52,4 % pre obe pohlavia v porovnani s 35,3 % u 207 pacientov lie¢enych placebom (miera
pravdepodobnosti: 2,0 [95% interval spolahlivosti 1,4 az 2,9], p < 0,001). (ITT-analyza; prenesenie
udajov z posledného vykonaného pozorovania, v pripade chybajucich hodnét pacientov sa uvadza
,»bez uplného vymiznutia®).

U pacientok bola miera upIlného vymiznutia vSetkych bradavic 60,8 % v porovnani so 43,8 %
pacientok liecenych placebom (p = 0,001).

U pacientov muzského pohlavia bola miera uplného vymiznutia vSetkych bradavic 44,8 % v porovnani
s 28,8 % pacientov muzského pohlavia liecenych placebom (p = 0,005).

U pacientov lie¢enych Veregenom, ktori dokoncili stadie, bola miera tiplného vymiznutia vsetkych
bradavic 60,7 % [210/346] (obe pohlavia) v porovnani so 44,2 % [73/165] u pacientov lieCenych
placebom.

U pacientov lie¢enych mast'ou Veregen 100 mg/g bol priemerny ¢as do uplného vymiznutia vSetkych
bradavic 16 tyzdiov. Miera viditeI'ného opakovaného vyskytu bradavic po lie¢be po¢as 3-mesaéného
obdobia nasledného sledovania u pacientov s uplnym vymiznutim bradavic bola 6,5 % (13/201)

u pacientov lieCenych Veregenom 100 mg/g a 5,8 % (4/69) u pacientov lieCenych placebom.

Bezpecnostny profil, pozri Casti 4.8 a 5.3.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Na zaklade ucelenych udajov ziskanych zo $tadii expozicie (topicka aplikacia Veregenu 150 mg/g

a napoja zo zeleného ¢aju) mozno predpokladat’, Ze systémova expozicia katechinom po koznej
aplikacii Veregenu nepresahuje systémovi expoziciu, evidentnu pri peroralnej konzumaécii zeleného
¢aju. Po dermalnej aplikacii 750 mg Veregenu 150 mg/g (s obsahom 72 mg epigalokatechingalatu
(EGCg), ¢o je hlavny katechin Veregenu) sa Cmax nachadza v oblasti 7 ng/ml pre EGCg v plazme,

S najvys$sou nameranou hodnotou 7,34 ng/ml. Tieto zistenia boli obmedzené len na jednotlivych
pacientov. Preto sa zda, Ze ni¢ nenaznacuje systematicky systémovej expozicii katechinom po lokalne
aplikovanom Veregene, ktora by prekrocila systémovu expoziciu, evidentnu pri peroralnej konzumacii
zeleného €aju, zistenu, pokial’ ide o celosvetovo konzumovany napoj. Hodnoty Cmax zaznamenané

Vv literature pre EGCg po peroralnom podani napojov zo zeleného ¢aju st vsetky vyrazne vysSie ako
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koncentracie namerané sporadicky u pacientov v stadiach expozicie (na zaklade prijmu EGCg >50
mg: 1 Salka ¢aju, priblizne 50 — 200 mg EGCg).

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje o bezpecnosti boli ziskané pri pouziti extraktu z listkov zeleného caju alebo masti
s vyssSou silou, Veregen 150 mg/g. Neodhalilo sa ziadne osobitné riziko pre 'udi tykajuce sa
farmakologickej bezpecnosti, genotoxicity a karcinogénneho potencialu (rastlinny pripravok).

V obvyklych stadiach toxicity po opakovanom podani sa pri pouziti masti Veregen 150 mg/g
nepozorovali ziadne U€inky okrem lokalnych ucinkov. Vysledky st plne aplikovatelné pre mast’

s nizSou silou, Veregen 100 mg/g.

Neziaduce ucinky po koznej aplikacii boli obmedzené na miesto aplikacie a pozostavali z kozného
podrazdenia vratane erytému, edému a zapalovych reakcii. Zavaznost’ tychto lokalnych prejavov sa
s pokracujtcou liecbou znizovala. Priama aplikacia masti Veregen 150 mg/g do posvy, ktora sa
testovala ako mozna nahodna cesta podania u I'udi, mala za nasledok zavazné prechodné lokalne
zépalové odpovede. Stiidie na zvieratich s mastou Veregen 150 mg/g nazna¢ili moznost
senzibilizacie pokozky.

U samcov potkanov po koznej aplikacii a u samic potkanov po vaginalnej aplikacii sa nepozorovali
ziadne U¢inky na fertilitu. Embryofetalny vyvoj u potkanov nebol ovplyvneny po vaginalnej aplikacii.
Po subkutannom injekénom podani u kralikov doslo ku maternalnej toxicite charakterizovane;j
vyraznym lokalnym podrazdenim s naslednym tibytkom telesnej hmotnosti a znizenim prijmu potravy,
¢o zodpovedajicim spdsobom ovplyvnilo vyvoj plodu (znizena telesna hmotnost’ plodu a oneskorena
osifikécia). Nezistil sa Ziadny dokaz teratogenity.

Po peroralnom podani (ziadne kinetické tidaje nie st dostupné) sa zaznamenali Specifické abnormality
mozgu (hydrocefalus, zva¢sena 'ava komora a/alebo dilatacia plexu choroideu) u jednotlivych plodov
vo vsetkych lie¢enych skupinach oboch druhov, ale nie u kontrolnych skupin. Klinicky vyznam nie je
znamy.

V §tadii prenatalneho a postnatalneho vyvoja na potkanoch pri vaginalnom podani Veregenu 150 mg/g
sa pozorovali neziaduce ucinky (maternalna toxicita vratane mftvo narodenych mlad’at).

Vychadzajuc z dostupnych toxikokinetickych udajov zo §tidii s vaginadlnym a subkutannym podanim
ku pozorovanym u¢inkom reprodukénej toxicity doslo pri signifikantne vyssich systémovych
koncentraciach v porovnani s tymi, ktoré by sa dali ocakavat’ u pacientov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

biela vazelina (obsahujuca all-rac-a-tokoferol)
biely vceli vosk

izopropylmyristat

oleylalkohol
propylénglykolmonopalmitostearat

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

5 rokov

Po prvom otvoreni spotrebujte do 6 tyzdiov.
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6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela hlinikova tuba s bielym HDPE uzaverom a zaplombovanym ustim.
Jedna tuba obsahuje 15 g alebo 30 g masti.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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